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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku CYCLONAMINE, sila: 500MG, lék. forma: cps.dur., reg. €. 16/376/16-C (dale jen , pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy Galena, se sidlem Krucza 62,
53 411 Wroclaw, Polsko, zastoupena spolecnosti Ewopharma, spol. s r. 0., se sidlem Rybna 682/14, 110 05
Praha 1, Ceska republika, IC: 493 54 957 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2
zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 11. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls81671/2015, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls144283/2022.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze zadost byla poddna prostfednictvim CESPu, coZ neni
z pohledu spravniho rfadu ve spojeni se zdkonem o Ié¢ivech akceptovatelnd moznost podani Zadosti. Proto
Ustav dne 13. 7. 2022 vyzval Ucastnika fizeni k opétovnému zaslani 7adosti akceptovatelnym zplsobem,
k ¢emuz stanovil |hGtu 10 dnd a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 13. 7. 2022
byla Ustavu opétovné dorucena 7adost, a to elektronicky se zaru¢enym elektronickym podpisem Uéastnika
Fizeni, ¢im? doslo k odstranéni predmétné vady zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem
k tomu, Ze daldim Ukonem Ustavu vi¢i Uéastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z dévodu procesni ekonomie Ustav
vyrozumiva Ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.
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Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Dle vyjadreni
U&astnika fizeni jsou na trhu v Ceské republice registrovany pouze 2 |é&ivé pFipravky obsahujici 1é¢ivou latku
etamsylat o sile 500 mg, v lékové formé tvrdych tobolek, a to predmétny |éCivy pfipravek a Iécivy pripravek
DICYNONE (reg. ¢.: 16/736/07-C). ZruSeni registrace predmétného léc¢ivého pripravku by tak mohlo
predstavovat riziko pro pacienty, ktefi uzivaji 1&Civé ptipravky s IéCivou latkou etamsylat v Iékové formé uréené
k perordlnimu podani.

Dle zjisténi Ustavu obsahuje pfedmétny lécivy pripravek lécivou latku etamsylat (500 mg) v Iékové formé
tvrdych tobolek. Etamsylat je synteticka latka s antihemorhagickym a angioprotektivnim ucinkem, ovliviiuje
pocatecni fazi zdstavy krvaceni, zejména adhezivitu krevnich desticek na endotel kapilarni stény. ZvySenim
adhezivity desticek a Upravou kapilarni rezistence snizuje dobu krvaceni a krevni ztraty. Etamsylat nemd
vazokonstrikéni ucinek, neovliviuje fibrinolyzu ani aktivitu plazmatickych koagulacnich faktorl. Predmétny
léCivy pFipravek je dle platného Souhrnu Gdaji o pripravku (SmPC) urcen k lé¢bé dospélych v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

e Chirurgie:

o Prevence a lécba vlasecnicového krvaceni pred operaci nebo po operaci u vsech typl
narocnych operaci a u téch, které ve velké mife zasahuji do vysoce prokrvenych tkani: ORL,
gynekologie, porodnictvi, urologie, stomatologie, oftalmologie, plastickda a rekonstrukéni
chirurgie.

e Interni Iékafstvi:

o Prevence a lécba vlase¢nicového krvaceni jakéhokoli typu a v jakémkoli misté: hematurie,

hematemeze, meléna, epistaxe, krvaceni z dasni.
e Gynekologie:

o Metroragie, primarni menoragie nebo menoragie souvisejici s nitrodéloznim téliskem bez

prokazatelné organické priciny.

Predmétny léCivy pfipravek ma nahlasené preruseni dodavek od 1. 3. 2019 z obchodnich/marketingovych
davoda.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné BO2BXO01 (jind systémova hemostatika; etamsylat) aktudlné
obchodované 2 registrované lécivé pripravky:

Nazev lécivého pfFipravky Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
DICYNONE 16/736/07-C 500MG CPS DUR 30
DICYNONE 16/082/70-C 250MG INJ SOL 4X2ML

Lécivy pripravek DICYNONE v lékové formé injekéniho roztoku vsak neni mozné povazovat za adekvatni
nahradu predmétného lécCivého pfipravku. Uvedeny lécivy pripravek je s ohledem na Iékovou formu urcen
predevsim pro urgentni péci a aplikace pripravku by pak méla vidy probihat pod dohledem zdravotnického
pracovnika.

Lécivy pripravek DICYNONE pro peroralni podani je v tuto chvili na trh dodavan pravidelné a v dostate¢ném
mnozstvi. V pfipadé preruseni doddvek vsak neni na trhu dostupny zadny jiny léCivy ptipravek, ktery by mohl
byt pouzit jako adekvatni ndhrada uvedeného lécivého pripravku.
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Vzhledem kvyse uvedenému, kdy je zfejmé, Ze v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
registrovany |éCivy pfipravek s obsahem I[écivé latky etamsylat (500 mg) v Iékové formé tvrdych tobolek,
povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls81671/2015, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 11. 7. 2022, tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té

15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31. 8. 2022
Vyznaceno dne: 14. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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